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(57) Abstract 

An inflatable stent is made of wire (D) of round or flat material. In its 
non-inflated state, the stent (St) is designed as substantially cylindrical segments 
(I, II, III, IV) spaced apart in the longitudinal direction. The wire (D) is 
guided around the outer surface (M) of each cylindrical segment through 360° 
in the circumferential direction, around the longitudinal axis (L) of the segment, 
substantially filling the width (B) of the segment in the longitudinal direction in that 
it sinuously extends or zigzags transversely to the circumferential direction (U). 
When the stent is applied, it is expanded up to a diameter in which the sinusoidal 
or zigzagging undulations of each segment are almost completely stretched (angle 
a - I00°-I80°). 

Expandierbarer Stent aus Dram (D) aus Rund- odor FlachmateriaL Der 
Stent (St) ist im nicht cxpandierten Zustand in Form von in Langsrichtung 
mit Abstand zueinander angeordncten, im wesentlichen zylindrischen Segmenten 
(I, II, III, IV) ausgebildet, wobei der Draht (D) auf den Mantel (M) eines 
jeden Zylindersegmentes in Umfangsrichtung fiber 360° urn die Langsachse 
(L) des Segmentes verlaufend und dabei quer zur Unifangsrichtung (U) rick- 
zack-fSrmig bis sinusoidal die Breite (B) des Segmentes in Langsrichtung im 
wesentlichen ausfbllend herumgefUhrt ist Bei der Application des Stents erfolgt 
eine Aufweitung desselben auf einen Durchmesser, bei dem die sinusoiden oder 
zick-zack-fbrmigen Wellungen eines jeden Segmentes nahezu vollstandig gestreckt 
sind (Winkel a - I00°-180°). 
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Endovaskulare Stutzstruktur und Applikationsballon 



GefaBstutzen oder "Stents" aus Metall oder Polymeren sind bekannte Mittel 
zur Stabilisierung der GefaBwand nach gefa&wiedereroffnenden chirurgi- 
schen oder kathetergefuhrten MaBnahmen, wie z.B. Ballondilatation. Mittels 
Ballonkatheter oder anderen Applikationssystemen werden Stents ins Ge- 
faBlumen in gefaltetem Zustand vorgeschoben und dann durch Expansion 
mittels Dilatattonselement (z.B. Ballonkatheter) oder durch Selbtexpansion 
(bei federelastischem Stentmaterial) gedehnt oder entfaltet zum Erreichen ih- 
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res Funktionszustandes als Stiitzelement Im entfalteten Zustand sollen die 
Stents ausreichend stabil sein (kollapsresistent), urn die GefaBwand anhal- 
tend zu stiitzen und das Lumen often zu halten. Sowohl fur das Vorschieben 
auf dem Applikationssystem, ais auch fur den Verbleib im GefaB mflssen die 
Stents andererseits sehr flexibel, das heiBt insbesondere reiativ zur Langs- 
richtung biegsam sein. Andernfalls kommt es akut beim Vorschieben durch 
GefaBkurven bzw. langfristig durch die Bewegung des schlagenden Herzens 
zu Verletzungen der GefaBwand. 



Eine im obigen Sinne hochftexible und dennoch ausreichend stabile bzw. 
tragfahige Stentstruktur ohne Materialkreuzung zu eneichen, tat ein wesentli- 
ches Ziel einer Stententwicklung. Dabei mussen scharfe Rander, eine inho- 
mogene Auffaltung bei Expansion und eine unzureichende Haftfahigkeit auf 
dem Applikationssystem oder dem Balion vermieden werden. Die Fahigkeit 
des Stents zur DurchmesservergrOBerung soli ausreichend groB sein, so daB 
sowohl kleine (ca. 2mm GefaBdurchmesser) als auch groBe GefaBe (> 5mm) 
mit dem Stent behandelbar sind. 

Im allgemeinen werden zusammengefaltete Stents auf den leeren (nicht auf- 
geblasenen) und gefalteten Dilatationsballon aufgeschoben und manuell so 
komprimiert, daB ein fester Sitz auf dem Ballon erreicht wink Allerdings 
kommt es trotzdem haufig vor - meist verbunden mit Komplikationen fur den 
Patienten - daB beim Vorschieben des Ballons mit dem Stent dieser im Ge- 
faBsystem vom Ballon heruntergeschoben oder -gezogen wird, z.B. durch 
Verhaken einzelner Stentelemente in einer unruhigen Oberflache an einer 
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Stelle der GsffaBinnenwand. Zu einem derartigen Stentveriust ftihirt im all- 
gemeinen doe Kombonation von zwsi Mangeln: Eine Stentkonstruktion mil 
dem Risiko abstehender oder leicht aufbiegbarer Teile und ein mangelhafter 
Sitz auf dem Applikationsballon. 

Ein weiteres Problem ist gelegentlich der relativ hone Inflationsdruck (z.B. >9 
atm) des Bailons, der zu der ausreichenden Entfaltung aller Stentteile not- 
wendig werden kann. Bei hohem Ballondruck konnen namlich die Segmente 
des Bailons, die nicht stenttragend sind, also aufterhalb des Stents und ohne 
BerQhrung desselben sind (der Stent ist immer kurzer als der Applikations- 
ballon), bei hdheren Ballonfullungsdrucken eine unerwiinschte Dberdehnung 
(Compliance des Ballonmaterials) erfahren. die fur die GefaBwand zu groB 
wird und zu Verletzungen, z.B. Einrissen (Dissektionen) der GefaBwand ffiih- 
ren kann. 

Aus diesen Griinden (d.h. schlechte Stentfixierung auf dem Ballon und Risiko 
der Oberdehnung der Ballonenden) ist ein Applikationsballon sinnvoll, der im 
Bereich seiner im Ausgangszustand im wesentlichen zylindrischen Arbeits- 
flache ein "Belt" bzw. eine zylindrische Einschnurung leicht verringerten 
Durchmessers fur die zu applizierenden Stents schafft, d.h. einen Bereich, 
der durch eine proximate und eine distale Stufe in der AuBenflache des Bai- 
lons begrenzt 1st. Dieses Belt dient zur Optimierung der Ballonfixierung. Die 
Lange des Bettes entspricht in etwa der Sfentlange, d.h. sie ist etwas langer 
als der Stent, z.B. 16 mm fur einen im gefalteten Zustand 15 mm langen 
Stent. Die freien Enden des Bailons, d.h. auBerhalb des Bettes und dieses 
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schaffend, sind so gestaltet, daB sie beispielswise aufgrund einer hoheren 
Materialstarke selbst bei sehr hohen Expansions-Driicken ihren nominalen 
Durchmesser nicht Oder nur vernachlassigbar vergroBern. 

In einer besonderen Ausfiihrung dieses Applikationsballons fur sich bei Ex- 
pansion deutlich verktirzende Stents, sind auf beiden Seiten des Bettes eini- 
ge ausgehend von den Stufen Qber das Stentbett Ubergreifende Materialzun- 
gen vorgesehen, durch die beiden Enden des Stents Qber eine kurze Strecke 
abgedeckt (geschOtzt) werden. 

In der Zeichnung ist eine prinzipieile Darstellungsweise der erfindungsge- 
maBen Stents gewfihlt worden, namlich die Abwicklung eines an sich zylin- 
drischen Stents in die Zeichenebene. Der entsprechende Zylinder mit bei- 
spielsweise vier Segmenten I bis IV ist in Fig. 1 mit Z bezeichnet. Die den 
Stent an sich ausbildende zylindrische Drahtstruktur ist in eine ebene Dar- 
stellung ausgebreitet. 

A Beschreibunq des Stents: 

Ausgangsmateria! fQr die Stentherstellung ist entweder ein Draht oder ein 
Flachmaterial oder ein Rohrstuck, wobei in den beiden letztgenannten Fallen 
jeweils nicht benfitigte Materialteile durch bekannte Methoden entfernt wer- 
den, urn die gewunschten Stents zu erzeugen. Beispielsweise kann ein fort- 
laufender Draht (z.B. aus Metalt) abwechselnd multipel sinusoid oder zick- 
zack-fdrmig gewellt oder gerade veriaufend sein. Die erste Abfolge von Wei- 
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lungen wird unnfangsma&ig (zirkular) gebogen (z.B. urn einen gedachten Zy- 
linder Z heruim) und mit d©m Drahtanfang fast verbunden (Loten, Schwei- 
ften). Dann verlauft der Draht gerade (bei LA) Oder nur ein bis zweimal sinu- 
soid gebogen in Richtung der Langsachse L auf einer Manteliinie des Zylin- 
ders oder in leichfer Abweichung (45° Oder weniger, schrflger, gerader Oder 
gestufter Veriauf) von der Mantellinie fur etwa 1-4 mm und verlauft dann im 
bisherigen Drehsinne erneut urn den Zylinder herum bis zum Erreichen des 
Langsdrahtes LA (also nach 360° auf der Mantelftache), wo eine erneute te- 
ste Verbindung erfolgt. Diese zirkularen und mehr longitudinalen Abschnitte 
(W bzw. LA) ein und desseiben Drahfes D wechseln sich je nach gewunsch- 
fer Stentlange beliebig oft ab. 

Das kurze langsverlaufende (und eventuell einmal oder zweimal ebenfalls si- 
nusoid oder schrag verlaufende) Drahtsegment LA soil dunner und somit fle- 
xibler sein als das zirkular mit den Wellungen W gewickelte Segment, da 
letzteres Stiitzfunktion und ersteres (Sangsverlaufend) lediglich Distanz- und 
Integrationsfunktion hat. Die Ausdunnung des langsv/erlaufenden Orahtes LA 
kann leicht bei enfsprechender Vorberechnung der Abmessungen fur einen 
gegebenen Sfenf-Funktionsdurchmesser (expandierfer Durchmesser) im 
ausgebreiteten Drahtzusfand erfolgen. 

Die einzelnen zirkularen Segmente I bis IV (oder .mehr) mit sinusoider oder 
zick-zack-fdrmiger Wellung W sind im nichtexpandierten Zustand unmiftelbar 
benachbart und vorzugsweise an keiner weiteren Stelle (oder hochstens ei- 
ner zusatzlichen, also zweiten Stelle) als der am Langssegment LA verbun- 
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den. Fur besonders rigide AusfQhrungen konroen mehr als sine Verbindung 
der in Langsrichtung benachbarten zlrkularen Segmente (I bis IV Oder mehr) 
geschaffen werden, und zwar in jeder moglichen Form (Schweifien, Kniipfen, 
Loten, Kleben etc.), z.b. durch ein Ruckgrat oder "Backbone" BB. 

Vorzugsweise ist die Amplitude der zick-zack-ffirmig/sinusoiden Wellungen 
W im nichtexpandierten Ausgangszustand des Stents kleiner als 2.5mm fur 
koronare Gefafte und kleiner als 4mm fur periphere GefaBe mit 6mm Durch- 
messer. 

Der Kemgedanke beim Aufbau eines Stents nach der vorliegenden Erfindung 
besteht darln, daft im zusammengefalteten (Ausgangs-)Zustand des Stents 
"St" dieser aus in Langsrichtung desselben voneinander beabstandeten, un- 
tereinander aber in Langsrichtung verbundenen einzelnen zylindrischen bis 
ringformingen Segmenten I bis IV (oder mehr) besteht, die aus einem fort- 
laufenden Draht D bestehen, gewellt in Umfangsrichtung U des Stents einen 
Streifen ausbildet, der die Mantelflache der vorgenannten zylindrischen bis 
ringfbrmigen Segmente des Stents ausmacht. Dabei bilden die einzelnen 
Schenkel der zick-zack-formigen Wellungen W im Ausgangszustand des 
Stents spitze Winkel a zueinander, urn im gedehnten Zustand des Stents St 
einen Winkel von mindestens 100° bis nahezu 180° zueinander einzuneh- 
men. d.h. je naher diese Winkel an 180° angenShert sind, desto eher ent- 
spricht der Draht D in dem einzelnen Segment einem ungewellten Ring, der 
eine entsprechend gute Tragfahigkeit aufweist. 



WOSSflDTSSS 



7 



POT/EIF3>7flMS841 



Die Zahl der Zick-Zack-Boegungen oder Wellungen W auf dam 3S0°-Umfang 
eines Segments hangt vom Draht-Querschnitt (flach, oval, rund), von der 
Starke des Drahtes, der Dicke (bzw. dem Durchmesser) des Drahtes, der 
gewunschten StQtzsfabilit&f des Stents (Kollapsresistenz), und von der lange 
des Stents und dem GefaBdurchmesser ab, d.h. von dem gewunschten ex- 
pandiertern Stentdurchmesser. 

in einer vorzugsweisen Ausgestaltung des erfindungsgema&en Stents kann 
wenigstens einer der ringformigen bis zyiindrischen Segmente I bis IV des 
Stents schrag zur Langsachse L des Stents angeordnet sein; dies kann ins- 
besondere am jeweilogen Stentende von Vorteil sein, wenn der Stent St bei- 
spielsweise an einer GefSR-Abzweigung plaziert warden soil. Es ist allerdings 
auch moglich, z.B. alle Segmente I bis IV schrag zur Langsache L des Stents 
anzuordnen, also z.B. die aufeinanderfolgenden Segmente jeweils gegensin- 
nig oder gleichsinnig schrag zur Ldngsachse L anzuordnen. 

Die einzelnen Segmente kOnnen (zusatzlich oder alternativ) untereinander on 
Langsrichtung durch (einen oder) mehrere Langsverbinder (Backbone BB) 
miteinander verbunden sein, die auf dem Umfang des Stents unsymmetrisch 
verteilt sein konnen. 

B. Beschreibung des Applikationsballons: 



Die Balionsegmente au&erhalb des Batlonbettes sind aus dickerem oder mit 
einer besonderen Struktur versehenen Material hergestelM (z.B. Verdoppe- 
lung oder Vervielfachung des Ballommaterials oder der Materialdicke, oder 
Aufbringen von zusatelichem Ballon-Material oder ahnltchem Material wie 
das des Dilatationsballons, oder Aufbringen - z.B. Kleben, Extrudieren, Hit- 
zeverbinden etc. - von homogenen oder gitterahnlichen oder zirkularen 
Strukturen), und zwar zur Schaffung von (zumindest im gefalteten Ballonzu- 
stand) zwei ausreichend hohen Stufen, zwischen denen der Stent angeord- 
net wird zu einem besonders vor Abstreifen sicheremn Sitz auf dem Ballon. 
Da der Ballon mit diesen so ausgefuhrten Stufen im nichtgefailten Zustand 
gefaltet ist, genQgt eine relativ geringe Dickenzunahme (im 0,1mm Bereich 
+/-) des Ballonmaterials zur Stufenbildung, da durch die Ballonfaltung diese 
Stufe vergro&ert wird. 

Die kurzen Zungen zum Schutz der Stentenden Ciberlappen das jeweilige 
Stentende uber eine sehr kurze Strecke, die etwas geringer ist als die Halfte 
der Gesamtverkurzung des Stents bei Expansion. Bei Expansion zieht sich 
der Stent durch Verkurzung unter den Zungen zuriick und kann ungehindert 
von diesen appliziert werden. Die Zungen kOnnen so wenig resistent gestal- 
tet werden, daft sie bei beginnender Ballonfullung selbsf einreiSen. 

Urn ein und denselben Stentballon far verschiedene Stentlangen variabel 
nutzbar zu machen, wird in einer besonderen Ausfiihrungsform die proxima- 
te, das Ballonbett begrenzende Stufe so gestaltet, dad sie nicht fest fixiert ist, 
sondern vom Operatuer bzw. vom medizinischen Personal vor dem Eingriff 
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der Stentlange angepaBt werden kann. Dies kann durch eine auf das proxi- 
mate Ende des Stentballons aufschiebbare oder aufdrehbare Manschette 
geschehen, z.B. ein flexibles, geschlossenes oder spiralig durchbrochenes 
(im Sinne eines Gewindes) Plastikrohr, das z.B. iiber das distale Ballonende 
(oder als von auBen vom Operateur uber den gesamten Ballonkatheter auf- 
schiebbares und auch manipulierbares Element) aufgeschoben wird. Alter- 
nate kame auch eine Spiraie aus z.B. Rund- oder Flachdraht in Betracht, die 
seitlich aufgedreht und dann vorgedreht oder vorgeschoben werden kann bis 
zur Schaffung der gewunschten Lange des Ballonbettes. Die Nutzung einer 
der Balloncompliance widerstehenden Spiraie ist wegen der hohen Flexibili- 
ty einer Spiral- bzw. Spulenkonstruktion giinstig. Ein Widerlager 
(z.B.vorstehende Noppen proximal am Ballon) zur Nutzung eines jeden Spi- 
ralgewindes (bei Plastikrohr oder offener Drahtspirale) ist zur Aufrechterhal- 
tung der Position des Elementes wahrend Ballondilatation bzw. Stentapplika- 
tion gunstig. 

Das beschriebene System zur Variation der Lange des Stentbettes ist auch 
zur Verkurzung von Ballons bei Dilatation von kurzeren Stenosen oder 
Stents, besonders. aber nicht nur, bei Verwendung von hohem Druck ein- 
setzbar. 

Dam it der Stent mittig auf dem Ballon fixiert bleibt, kann er auch mit minde- 
stens einer Kiebestelle oder anderer Verbindung auf dem gefalteten Ballon 
zusatzlich fixiert werden. Die Kiebestelle ist derart zwischen Stent und gefal- 
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tetem Ballon angebracht, dafi sie durch das Entfalten des Ballons bei Beginn 
der BallonfUltung reiBt. 

Vorteile des Stents 

Vorteil allgemein: 

Herstellbar aus Rund-/Ovaldraht Oder aus einem Rohr- oder Flachmaterial 
geschnitten (chem. Atzung oder dergl.). 

Vorteil des neuen Stents gegeniiber bekannten Zick-Zack-Stents: 

Die Gesamtlange bleibt bei Expansion im wesentlichen gewahrt, nicht 
ganz der Abstand zwischen den zirkuiaren Elementen bzw. Segmen- 
ten. 

- Die Ausdiinnung des Drahtes im Langssegment gestattet beste Flexi- 
bilitat, da LoWSchwei&punkte etc. in Langsrichtung vermieden sind. 
Vereinfachte Herstellung von langeren Stents 
Kleine Amplitude der zick-zack-formigen Wellungen schafft groBe 
Kollapsresistenz 

Trotz kleiner Amplitude leichte Herstellung von langeren Stents (kein 
Aneinanderreihen und Fixieren von kleinen Einzelstents) 

Vorteil des neuen Stents gegeniiber anderen Designs 

(z.B. konventioneller sinusoider Wendelstrukturen oder aus Rohr geschnitte- 

nen Stents): 

Freie Enden sind bei dieser Konstruktion nicht vorhanden. 
Kollapsresistenz 
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II 

Volie Dehnfahigkeit der Zick-Zack-Struktur (bis zur Streckung) ohne 
, grolien Lflngenverlust 
GroBes Expansionsspektrum 
Verwindungsfrei 

Vorteile des Ballons zur Stentapplikation 

Verbesserter und sicherer Sitz von Stent auf Ballon 
Geschutzte Enden des Stents 

Schutz, d.h. Sicherung des Stents vor Verlust bei Ruckzug aus Ge- 
faBsystem 

Schutz vor Balloniiberdehnung und GefdBverletzung dadurch durch 
verstarkte Endsegmente des Ballons 
- Variabler Einsatz eines ejnzelnen Stentballons fur verschiedene 
Stentlangen durch SonderausfQhrung 
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Patentansoruche 



Expandierbarer Stent aus fortlaufendem sinusoid konfiguriertem Rund- 
oder Flachmaterial, dadyreh gsksnnssichnet, M die sinusoids 
Konfiguration nach Expansion durch Ballon- oder Selbstexpansion 
zwischen den Schenkeln der Wellungen einen Winkel (a) zwischen 
100° und 180° aufweist. 

Expandierbarer Stent aus Flachmaterial oder rohrenformigem Aus- 
gangsrnaterial, dadurch ®®k®m)i7i2®ielh>ut®t, daE er aus sinusoiden, 
zick-zack-formig konfigurierten zirkularen Einzelementen (Segmente I. 
II, III, IV) besteht, die expandiert einen Winkel von 100° bis 180° zwi- 
schen den Schenkeln des Zick-Zacks aufweisen und in Langsrichtung 
vorzugsweise mit einem durchgehenden Langselement (BB) oder an 
wechselnden einzelnen oder mehreren Verbindungspunkten unterein- 
ander verbunden sind (LA). 

Expandierbarer Stent aus Draht (D) aus Rund- oder Flachmaterial, 
dadurch i®Ct®nroz®5©ltoini©G, d@E der Stent (St) im nicht expandierten 
Zustand in Form von in Langsrichtung mit Abstand zueinander ange- 
ordneten, im wesentlichen zylindrischen Segmenten (I, II, III, IV) aus- 
gebildet ist, wobei der Draht (D) auf den Mantel (M) eines jeden Zylin- 
dersegmentes in Umfangsrichtung fiber 360° urn die Langsachse (L) 
des Segmentes verlaufend und dabei quer zur Umfangsrichtung (U) 
zick-zack-formig bis sinusiodal die Breite (B) des Segmentes in Langs- 
richtung im wesentlichen ausfullend herumgefuhrt ist. 



WO 98/07385 



13 



PCT/EP97/04584 



4. Expandierbarer Stent nach einem der voranstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB ein im wesentlichen in Richtung einer 
Mantellinie des Stents sich geradlinig, gewellt oder schrag dazu er- 
streckender Langsabschnitt (LA) des Drahtes die Verbindung zwi- 
schen den zick-zack-fbrmigen Drahtabschnitten der benachbarten 
Segmente schafft. 

5. Expandierbarer Stent nach einem der voranstehenden Anspruche, 
gekennzeichnet durch die Aufweitung des Stents auf einen Durch- 
messer, bei dem die sinusoiden oder zick-zack-fdrmigen Weilungen 
eines jeden Segmentes nahezu volistandig gestreckt sind (Winkel a = 
100 - 180°). 

6. Expandierbarer Stent nach einem der voranstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daft wenigstens ein Segment, vorzugswei- 
se ein oder beide endstandigen Segmente (I bzw. IV), schrag zur 
Langsachse (L) des im wesentlichen zylindrischen Stents (St) ange- 
ordnet sind zur verbesserten Anpassung des Stents an GefaBabzwei- 
gungen. 

7. Expandierbarer Stent nach einem der voranstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die einzelnen Segmente des Stents in 
Langsrichtung desselben untereinander durch wenigstens einen 
Langsverbinder (BB) verbunden sind. 

8. Expandierbarer Stent nach einem der voranstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB im Fall von zwei oder mehreren 
Langsverbindern (BB) diese unsymmetrisch auf dem Umfang des 
Stents verteilt sind. 
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